písomnÁ informáciA PRE POUŽÍVATEĽOV

Názov diagnostika


Komplement morčecí lyofilizovaný
Výrobca


Bioveta a.s., Česká republika.

Držiteľ rozhodnutia o schválení 


Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Česká republika.

Zloženie


Lyofilizované morčacie sérum  bez konzervačných prísad.

Popis diagnostika


Ružový až žltohnedý lyofilizát, po rozpustení ružovkastá až červenkastá tekutina.

Indikačná skupina

Diagnostikum.

Charakteristika

Lyofilizované morčacie sérum  bez konzervačných prísad, ktoré sa používa pri reakcii väzby komplementu.

Indikácia


Reakcia väzby komplementu.

Druh obalu
Papierová škatuľka s liekovkami uzatvorenými pryžovou prepichovacou zátkou a hliníkovou lemovkou.

Veľkosť balenia
2 x 1 ml.

Vyšetrovacie pomôcky

Hemolytický amboceptor

2% baranie krvinky

Pufrovaný fyziologický roztok 

Príprava pufrovaného fyziologického roztoku:
V 1 400 ml redestilovanej vody sa rozpustí 85 g NaCl a 3,75g 5,5 dietylbarbiturátu sodného. V 500 ml horúcej redestilovanej vody sa rozpustí 5,75g kyseliny 5,5 dietylbarbiturovej. Oba roztoky sa zmiešajú a doplnia presne na 2 000 ml. Pred použitím sa roztok riedi redestilovanou vodou v pomere 1 + 4.

Prevedenie skúšky:
a) Hemolytický amboceptor – do reakcie sa používa amboceptor v pracovnom riedení 4 MHD

b) Baranie krvinky – používa sa čerstvá alebo konzervovaná barania krv. Krvinky trikrát preperieme v pufrovanom fyziologickom roztoku. Zo sedimentu pripravíme 2% suspenziu, ktorú používame do reakcie.

c) Titrácia komplementu  - lyofilizovaný komplement sa rehydratuje na pôvodný objem sterilnou redestilovanou vodou. Riedi sa bezprostredne pred použitím pufrovaným fyziologickým roztokom a uskladňuje sa v chladničke. Vychádza sa zo základného riedenia 1:25.

	Skúmavka č.
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	K1
	K2
	K3

	Komplement 1+24
	0,20
	0,18
	0,16
	0,14
	0,12
	0,10
	0,08
	0,06
	0,04
	0,02
	0,20
	-
	-

	Pufrovaný fyziologický roztok
	0,40
	0,42
	0,44
	0,46
	0,48
	0,50
	0,52
	0,54
	0,56
	0,58
	0,60
	0,60
	0,80

	Hem. amboceptor 4 MHD
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	-
	0,20
	-

	Inkubácia vo vodnom kúpeli 30 minút – 370C

	% komplem.
	4%
	3,6%
	3,2%
	2,8%
	2,4%
	2,0%
	1,6%
	1,2%
	0,8%
	0,4%
	++++
	++++
	++++



Posúdenie skúšky:

Výsledok sa odčíta po 30 min. inkubácii vo vodnom kúpeli pri 370C. Titer koplementu (jedna minimálna hemolytická dávka) je najmenšie množstvo komplementu, ktoré za daných podmienok je schopné rozpustiť všetky krvinky hemolytického systému.

Čas použiteľnosti


1 rok. 

Nepoužívať po dátume exspirácie uvedeného na  obale.
Spôsob skladovania


Pri teplote 2 – 8°C, v suchu a tme. 

Likvidácia obalov


Likvidácia obalov a akýchkoľvek zvyškov prípravku musí byť vykonaná podľa platných legislatívnych predpisov.

Držiteľ rozhodnutia o zápise do zoznamu schválených prípravkov a výrobca: 

Bioveta, a.s., Komenského 212, Ivanovice na Hané.
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